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Pisomna informacia pre pouzivatela

LOCOID 0,1 %
mast’

LOCOID LIPOCREAM 0,1 %
Kkrém

LOCOID 0,1 %
Kkrém

LOCOID CRELO
dermalna emulzia

hydrokortizén-butyrat

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je LOCOID a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete LOCOID
Ako pouzivat’ LOCOID

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat LOCOID

Obsah balenia a dalsie informacie

BN .

1. Co je LOCOID a na &o sa pouZiva

LOCOID obsahuje lie¢ivo hydrokortizon-butyrat (kortikosteroid). PouZiva sa na koZu, na lie¢bu
zapalovych ochoreni koze, ktoré nie st vyvolané mikroorganizmami, ako je ekzém a psoriaza.
Okrem toho sa pouziva na udrziavanie kontroly nad koznymi ochoreniami (udrziavacia lie¢ba
dermat6z), ktoré nie st vyvolané mikroorganizmami a ktoré boli lie¢ené silnej$im kortikosteroidom
nez LOCOID.

Liek je ur¢eny dospelym, dospievajicim a detom od narodenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete LOCOID

Nepouzivajte LOCOID

- ak ste alergicky na hydrokortizon-butyrat alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak mate akékol'vek kozné infekcie sposobené baktériami, virusmi, plesnami alebo parazitmi,

- ak mate na kozi otvorenu ranu (kozny vred), zaCervenanie koze na tvari (rosacea), akné, zapal
pokozky okolo st (perioralna dermatitida).
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete pouzivat' LOCOID, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Lie¢bu neprerusujte sami od seba. Bez konzultacie s lekarom nepouzivajte LOCOID na lie¢bu inych
ochoreni/stavov, ktoré sa U vas mézu objavit’ v budticnosti.

Liek nenanasajte na o¢né viecka a dajte pozor, aby sa nedostal do oka, pretoZze by mohol vyvolat
jednoduchy glaukém a subkapsularny zékal SoSovky.

Pokozka tvare a pokozka v okoli pohlavnych organov a sliznic (napr. pery) je na rozdiel od ostatnych
oblasti koze citlivejsia na u¢inok kortikosteroidov. Preto pouzivajte LOCOID pri oSetrovani tychto
oblasti opatrne. Po kazdom pouziti si musite umyt ruky, aby ste tento liek nepreniesli na iné oblasti,
najmi na tie citlivé, uvedené vyssie. Vzdy dodrzujte pokyny lekara.

Opakované kontroly U lekara st nevyhnutné, ak sa tento liek nanasa na vel’ké plochy koze, najma

pod nepriedusny obviz (okluzia), do koznych zahybov alebo sa pouziva ¢asto a dlhodobo. Vtedy méoze
dojst’ k znaénému zvyseniu vstrebavania kortikosteroidov do krvi, ¢o moze zvysit riziko celkovych

a miestnych vedl'ajsich ucinkov, vratane potlacenia ¢innosti kéry nadobliciek.

Po ukonceni lieCby sa moZe objavit’ tzv. ,,rebound” fenomén. To znamena, ze sa mozu vratit’ priznaky,
ktoré bud’ neboli pritomné alebo boli pocas pouzivania lieku pod kontrolou.

Obratte sa na svojho lekara v pripade, ak sa u vas vyskytne rozmazané videnie alebo iné poruchy
videnia.

Deti a dospievajuci

V Klinickych $tudiach sa nepreukazali ziadne osobitné problémy, ktoré by obmedzovali prinos tohto
lieku u deti. KedZe je u deti va¢si pomer plochy povrchu tela k telesnej hmotnosti, LOCOID sa musi
pouzivat’ opatrne a podl'a pokynov lekara.

Osobitna opatrnost’ sa vyzaduje u deti s ochoreniami koze, vratane plienkovej vyrazky (plienkova
dermatitida — vyrazka na kozi pri pouzivani plienok). Preto sa pri potrebe dlhodobej lie¢by odportca
pravidelne kontrolovat’ vysku a hmotnost’ pacienta, a tiez pravidelne sledovat” hladiny kortizonu (typ
horménu) v krvnej plazme.

U deti moze dojst’ k potlaceniu ¢innosti nadobli¢iek obzvlast’ rychlo. Okrem toho méze dojst aj
k znizeniu vylu¢ovania rastového hormonu.

Iné lieky a LOCOID

Ak teraz (po)uzivate alebo ste v poslednom ¢ase (po)uzivali, ¢i prave budete (po)uzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Zatial sa nepozorovalo, ze by LOCOID ovplyviioval u€inok inych liekov alebo naopak.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

Pocas tehotenstva a doj¢enia sa musi tento liek pouzivat’ s vel’kou opatrnostou. Nemaju sa pouzivat’
vysoké davky a liek sa nema pouzivat’ dlhodobo. V obdobi dojcenia sa tento liek nema nanasat’ priamo
na oblast’ prsnikov. Riad’te sa pokynmi lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pri pouzivani tohto lieku sa mézu vyskytnat’ poruchy zraku (rozmazané videnie alebo iné poruchy
zraku), ktoré mozu ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje (pozri ¢asti 2 a 4). Preto
sa pred vykonavanim tychto ¢innosti vyzaduje osobitna opatrnost’. Odsledujte si, ¢i k takémuto G¢inku
na zrak nedochadza.
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LOCOID obsahuje nasledujiice pomocné latky so znamym ucinkom:

LOCOID 0,1 % Tento liek neobsahuje ziadne pomocné latky so znamym u¢inkom.

mast’

LOCOID LIPOCREAM 0,1 % | cetylalkohol a stearylalkohol

krém propyl-parahydroxybenzoat
benzylalkohol

LOCOID 0,1 % cetylalkohol a stearylalkohol

krém propyl-parahydroxybenzoat
butyl-parahydroxybenzoat

LOCOID CRELO cetylalkohol a stearylalkohol

dermélna emulzia butylhydroxytoluén (E 321)
propylénglykol (E 1520)
propyl-parahydroxybenzoat
butyl-parahydroxybenzoat

- Cetylalkohol a stearylalkohol — m6zu vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktn
dermatitidu).

- Propyl-parahydroxybenzoat, butyl-parahydroxybenzoat — m6zu vyvolat’ alergické reakcie
(mozno oneskorené).

- Benzylalkohol — m6ze spdsobit’ mierne miestne podrazdenie.

- Butylhydroxytoluén (E 321) — mdze vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktnii
dermatitidu) alebo podrazdenie oci a sliznic.

- Propylénglykol (E 1520) — dermalna emulzia LOCOID CRELO obsahuje 50,0 mg
propylénglykolu v jednom grame. Moze sposobit’ podrazdenie koze. NepouZzivajte tento liek
u deti mladsich ako 4 tyzdne s otvorenymi ranami alebo vel'kymi plochami poskodenej alebo
naru$enej koze (ako napriklad popaleniny) bez konzultacie so svojim lekarom alebo
lekarnikom.

3. Ako pouzivat’ LOCOID

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

LOCOID moézu pouzivat’ dospeli, dospievajtci a deti od narodenia.

Ak lekar neurci inak, na postihnut oblast’ pokozky sa tento liek nanasa v malom mnoZzstve
(rovnomerne, v tenkej vrstve) 1- az 2-krat denne. Po zlepSeni tazkosti zvycCajne staci liek nanasat’
1-krat denne, pripadne 2- az 3-krat za tyzden.

Zvycajne sa neodporuca pouzivat’ viac ako 30 — 60 g lieku za tyzden.

Dizku lie¢by uréi lekar.

Na lie¢bu réznych koznych ochoreni je dostupnych niekol’ko liekovych foriem tohto lieku:

LOCOID 0,1 % Mierne (subakutne) a dlhodobé (chronické) postihnutie koze.
mast’

LOCOID LIPOCREAM 0,1 % | Mierne (subakutne) a dlhodobé (chronické) postihnutie koze.
krém

LOCOID 0,1 % Zavazné (akutne) a mokvajtice postihnutie koze.

krém

LOCOID CRELO Vlasata Cast’ hlavy a ochlpené Casti pokozky, rozsiahle plochy
dermalna emulzia poskodenej koze, zvlast suche;j.

Vsetky uvedené liekové formy lieku LOCOID st zmyvateI'né a kozmeticky prijatel'né.
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Pouzitie u deti a dospievajucich

U deti, batoliat, doj¢iat a novorodencov nepouzivajte tento liek vo vysokych davkach, dlhodobo

a neprekryvajte ho nepriedu$nym obvizom (okluzia). Dizka lie¢by u dojéiat a novorodencov zvy&ajne
nema presiahnut’ 7 dni. Ak si nie ste isty, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Pouzitie u starSich pacientov (nad 65 rokov)
U starSich pacientov sa ma tento liek pouzivat’ opatrne, pretoze su nachylnejsi na vedl'ajsie ucinky
(pozri Cast’ 4).

Ak pouzijete viac liecku LOCOID, ako mate

Ak ste pouzili prili§ vel'a tohto lieku, mézu sa objavit’ vedlajsie uc¢inky (uvedené v Casti 4). Okamzite
kontaktujte svojho lekara alebo lekéarnika.

Ak diet’a pozije tento liek okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Ak zabudnete pouzit’ LOCOID
Nepouzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zriedkavé (postihuju menej ako 1 z 1 000 osdb):

- stenenie (atrofia) koze,

- zapal koze (dermatitida) a ekzém, vratane kontaktnej dermatitidy,
- rozsirenie drobnych ciev v kozi (teleangiektazie),

- bodkovité krvacanie do koze (purpura),

- podkozné trhlinky (strie),

- akné,

- zapal koze v okoli Gst (perioralna dermatitida),

- strata kozného farbiva (depigmentacia),

- navrat ochorenia (tzv. ,,rebound fenomén).

Velmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

- potlacenie ¢innosti kory nadobli¢iek (adrenalna supresia) — napr. pri dlhodobej lie¢be
rozsiahlych ploch koze a pri dlhodobom nanasani lieku pod nepriedusny (okluzivny) obviz,
moze dojst’ k potladeniu ¢innosti kory nadobliciek, co sa moze prejavit opuchmi, pocitom
smédu a Castej$im mocenim, inavou, malatnost'ou a nechutenstvom; tento mozny vplyv
na ¢innost’ kory nadobliciek je prechodny a vel'mi rychle ustipi po ukonceni liecby.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

- infekcia koze,

- precitlivenost’ (s¢ervenanie koZze, zdurenie koze a/alebo malé pl'uzgieriky na kozi),
- rozmazané videnie (pozri tieZ ¢ast’ 2),

- svrbenie koZe (pruritus),

- nezvycajné zaCervenanie koze alebo sliznic (erytém),

- vyrazka,

- bolest’ v mieste nanesenia.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ LOCOID

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

LOCOID 0,1 %
mast’

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

LOCOID LIPOCREAM 0,1 %
krém

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 25 °C.
Neuchovéavajte v chladnicke alebo mraznicke.

LOCOID 0,1 %
krém

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C.
Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

LOCOID CRELO
dermalna emulzia

Uchovavajte pri teplote neprevysujtcej 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co LOCOID obsahuje

LOCOID 0,1 %
mast’

Liecivo je hydrokortizon-butyrat. 1 g masti obsahuje 1 mg
hydrokortizén-butyratu.

Dalsie zlozky st tekuty parafin a polyetylén.

LOCOID LIPOCREAM 0,1 %
krém

Liec¢ivo je hydrokortizon-butyrat. 1 g krému obsahuje 1 mg
hydrokortizon-butyratu.

Dalsie zlozky st cetylalkohol a stearylalkohol,

makrogol 25-cetostearyléter, tekuty parafin, biela vazelina, propyl-
parahydroxybenzoat, benzylalkohol, kyselina citronova, citronan
sodny, Cistena voda.

LOCOID 0,1 %
krém

Liecivo je hydrokortizon-butyrat. 1 g krému obsahuje 1 mg
hydrokortizon-butyratu.

Dalsie zlozky st cetylalkohol a stearylalkohol,

makrogol 25-cetostearyléter, tekuty parafin, biela vazelina,
propyl-parahydroxybenzoat, butyl-parahydroxybenzoat,
kyselina citronova, citronan sodny, Cistend voda.

LOCOID CRELO
dermalna emulzia

Liecivo je hydrokortizon-butyrat. 1 g dermalnej emulzie obsahuje
1 mg hydrokortizon-butyratu.

Dalsie zlozky st cetylalkohol a stearylalkohol,

makrogol 25-cetostearyléter, biela vazelina, tuhy parafin,
borakovy olej, butylhydroxytoluén (E 321),

propylénglykol (E 1520), citronan sodny, kyselina citronova,
propyl-parahydroxybenzoat, butyl-parahydroxybenzoat,
Cistend voda.
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Ako vyzera LOCOID a obsah balenia

mast’ SO zavitom.
Velkost balenia: 30 g.

LOCOID 0,1 % Takmer biela, jemna mast’ v hlinikovej tube S plastovym uzaverom

LOCOID LIPOCREAM 0,1 % | Biely, jemny krém v hlinikovej tube S plastovym uzaverom
krém SO zavitom.
Velkost balenia: 30 g.

LOCOID 0,1 % Biely, jemny krém v hlinikovej tube s plastovym uzaverom
krém SO zavitom.

Velkost balenia: 30 g.
LOCOID CRELO Biela emulzia v bielej nepriesvitnej polyetylénovej fTaske
derméalna emulzia s kvapkacim hrotom a uzaverom z polypropylénu so zavitom.

Velkost balenia: 30 g.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Nemecko

Vyrobca

Temmler Italia S.r.l.

Via delle Industrie 2

20061 Carugate (MI)
Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2025.



